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नई दिल्ली , सोमवार , नवम्बर 14 , 1 कातिक 23, 1916 
No.471 . NEW DELI II, MONDAY , NOVEMBER 14 , 1994/KARTIKA 23 , 1916 
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स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

पा :, अब, केन्द्रीय सरकार, उक्स अधिनियम की धारा 12 और 

धारा 33 द्वारा प्रद शक्ति का प्रयोग का उप, औषधि तकनीमा 
( ग्वास्थ्य विभाग ) 

लाहकार बो से पता है परनाम औषधि और प्रमाधन सामग्री नियम, 

19.15 का और मंगोधन ५.२ के लिए निम्नलिखित नियम बनाती है, 
अधिसूचना 

मर्यात - - - 
नई दिल्ली, 14 गयाघर , 1994 

1 . ( 1 ) इन नियमों का क्षिप्त नाग विधि और प्रभाधन ( पाटी 
मा . 

संशोधन ) नियम , 1994 में । 
न . 811 ( अ ) .- औषधि और प्रसाधन मामत्री नियम , 
1945 का गौर संशोधन करने के लिए कतिपय नियमों या प्रा .प भोपधि 

2. ( 2 ) य गजपन मकान की तारीख को प्रात होंगे । 
और प्रसाशन सामग्री अधिनियम , 1940 ( 19 0 का 23 ) की धारा 
12 और धारा 33 की अपेक्षानुसार , भारत के राजपत्र, असाधारण , 

2 औषधि और प्रसाधन भामग्री नियम , 1945 में (जिमे इसमें 
भाग , मांड 3, उपखंड ( i) . तारीख 22 फरवरी, 1994 में भान्त 

दमक पम्याद नथत नियम पाहा गया है ) , नियम 13-1 में स्थान पर , 
मरकार स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय ( स्वास्थ्य विभाग ) 

निम्नलिखित निगम रमा जाएगा , अर्थात् : - - 
की अधिसूचना सं . सा . का . नि . 112 ( अ ) , तारीख 22 फरवरी, 1994 
हारा प्रकाशित किया गया था , जिसमें उन सभी व्यक्तियों में , जिनके उससे 

" 134. प्रसाधन सामग्री में गंजको , रंगों मार वर्णकों का होना 
प्रमाणित होने की संभावना है, उम तारीख से, जिसको राजपन की प्रतिया 

किसी भी प्रसाधन सामग्री में , भारतीय मानक ब्यूरो ( यथासंशोधित 
जनता को उपलब्ध करा दी गई थी , साठ दिन की अवधि को समाप्ति 

भा मा . : 4707 भाग 1 ) और अनुगूची द्वारा पिनिर्दिष्ट रंजकों , रंगों 
म. पूर्व प्राक्षेप और सुझाव मार्गे गए थे । 

और वर्णकों से भिन्न रंजका , रंग और वर्णक नहीं होगे । 


और राजपन की प्रतियां 9- 5 -91 को जनता को उपलब्ध करा दी 
गई यो । 


प्रसाधन सानी में प्रयुषस अनजात संश्लिष्ट पार्बनिक रंग और 
प्राकृतिमा फानिक रंग में : - - 


और केरमीय सरकार में उक्त प्रारूप नियमी पर जनता में प्राप्त 
माक्षेपों और सुझावों पर विचार कर लिया । । 


( i) आर्सेनिक ट्राइआक्साइड के रूप में मंगणिस पाम नि प्रनि बरा 

मास्त्र में दो भाग से अधिक नहीं होगा । 
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( ii ) सीसे के माप संगणि : सीसा प्रति दस लाख में बीस भाग 13. सा . का . नि . 62 ( अ ) , तारीख 15- 2- 82 
से अधिक नहीं होगा । 

14. सा . ना . मि . 482 ( प्र ), तारीख 21- 6- 82 
( iii ) सधि : धातु में योग के रूप में संगणित सीसे से भिन्न 15. मा . का . नि . 510 ( अ ) , सारीब 26- 7-82 
भारी धातुएं प्रति दम लाख में गौ भा मे अधिक नहीं होगी । 

. का . नि . 13 ( अ ), तारीख 260- 7-82 
5. उक्त नियमों में , नियम 144 के स्थान पर निम्नलिग्धित नियम 

. का . नि . 318 ( अ ) , तारीण 1 - 5- 14 
रया जाएगा, अर्थात् : 

मा . का नि . 331 ( अ ) , तारीख + 5- 9 1 
“ 144. विहित रंगो से भिन्न रंगों में युयत प्रसाधन सामग्री के 

. का . नि . 480 ( अ ), तारीख 20- 6-84 
विनिर्माण पर प्रतिबंध किसी भी ऐसी प्रमाधन सामग्री का विनिर्माण 20. मा . का . नि . 187( अ), तारीख 2- 7- 8 . 
नहीं किया जाएगा जिसमें भारतीय मानक ब्युरो यथासंशोधित भा . मा . 21. सा . का . नि 89 ( अ ), सारीख 115- 2- 85 
4707 भाग 1 ) और प्रन्यूची थ द्वारा विनिर्दिष्ट रजकों , रंगों और वर्णकों 22. गा . का . नि . 788 ( अ ), तारीख 10-110-5 . 
से भिन्न रजक , रंग और वर्णफ है । प्रसाधन मामयो गं, प्रयुक्त अनुशार 23. गा का . नि . 17( अ ), नाग 7- 1- 81; 
मंश्लिाष्ट पार्थनिक रंग और प्राकृतिक कार्बनिक रंग में : 

24. मा का . नि . 1010 ( अ ), तारीख 29-5- 86 
( i) बार्गेनिक दाइमानमारक के माप में संगणिन प्रासेनिफ प्रति 

25. सा . का . नि . 1060 ( ग ), तारीख 5- 9- 96 
दस लाल में दो भाग से अधिक नहीं होगा । 

26. सा . का नि . 1115 ( अ ), तारीख :: )- )- 8th 
(ii ) मांस के रूप में संर्गा न गीमा प्रति दर खाण में बीस भाग 

27. गा . का . नि . 71 ( अ ), तारीख 30- 1-47 
से अधिक नहीं होगा । 

28. मा . का . नि . 570 ( अ ), तारी 12- 6- 27 
( iii ) संबंध! FARA त यो । सगागन सोने में मार 

29. सा . का . नि . 626 ( अ ), तारीख 2- 7- 87 
भारी धातुएं प्रति दस लाख में सो भाग से अधिक गाड़ी 

30. मा . का . नि . 792( अ ) , तारीख 1 7- 11-87 
होगी । 

31. मा पानि 371, ( भ ) तारीख 14- 3- 88 
4. या नियमों के नियम 119 में , "कलसार रंगों से युक्त श 

32. सा . का . नि . 75 ( अ ), तारीस्त्र 2-1 -88 
रंजनों पर लेबल लगाना पेराफोनिती। डाइपमी । या अन्य कोनतार 
रंजय प्राधार या . फोलतार रजक मध्यवों से युक्त लेश रंजको " शब्दों , 

53. मा . का नि . 675( अ ) ,तारीख 2-03 -3 
के स्थान पर " रंजका, रंगी और रणको गे युक्त केश रजको पर नियन ३.६, मा . का . नि , 076 ( म), तारीख :- 5-688 
लगाना -परा फेनिलीग गएमीन या अन्य रजक , रंगों और वनोगे 35. सा . का . नि . 677( अ ) , तारीख 2- 6- 8.५ 
थषत केश रंगकों " शय्य रने जाएंगे । 

36. सा . का . नि . 691 ( अ ), तारीख 6- 5- 88 
5. उका नियमों मे, अनुसूची थ के भाग 1 ने शीर्ष गे पाने वाले 37. मा . का . नि . 735 ( अ ), तारीख 24- 6- 58 
प्राब्दों के स्थान पर निम्नलिखित शब्द , अंक और अक्षर रो जाएंगे, भात--- 38. सा . का . नि . 813 ( अ ), तारीख 27- 7-8.5 
" मारतीय मानक श्यों द्वारा यथासंशोधित भा . मा . : 1707 ( भाग 

30. गा का . नि , 944( अ ), तारीख 21-9- 88 ( गुखिपत्र ) 
1 ) - 1988 में दी गई प्रसाधन मामी और सावन में उपयोग । 10. सा . गा . नि , 13 ( अ ), तारीख 20- 1- 89 ( शुद्धिपत्र ) 
जाने वाले रजरों, रंगों और वर्षों में सूची " । 

4J. सा . का . नि . 14( अ ), तारीख 20-1- 80 ( मृद्धिपत्र ) 
[ म एक्म - 1 1193 4/ 10/ ५२- 41 . गम . एस . एण्ड पी . एफ . . . ] 42. सा . का . नि . 100 ( अ ), तारीख 1 1-2- 99 ( पद्धिपत्र ) 

नना चन्द्र , मंयान नचिध 13. गा . का . नि . 1-13( अ ), तारीख 1 2- 4- 29 ( शुद्धिपत्र ) 

11. मा का . नि . 588( अ ), तारीष 2- 6-99 ( विपन ) 
थोषध गौर प्रभावन गागरी नियम , 19.45, 1- 5- 79 नकः । 

गा . मा . नि 09 1( अ) , ताराम 1 1- 7- S:) 
गगोधित रूप में स्वास्थ्य और परियार माल्याण ( स्याम् विभाग ) उपरब 
में जिसमें औषधि और प्रसाधन सामग्री, अधिनियम और निगम ( पी . डी . 

16. सा . मा . नि . 784( अ ), तारीख 28-8-89 
बी . एस . ) भी सम्मिलित है , अन्तथिष्ट है । नत्पा वात् उक्स निपगा में 

17. सा . का नि . 16 ( अ ), तारीम्स 1- 10- २!) 
भारत के राजपन्न भाग II खंड ( 3) (i ) में प्रमाणित निम्नलिखि - पति 48. ना . का . नि . 731 ( अ ), तारीख 23- 5- 90 
गूचनाओं द्वारा संगधित किए गए है. .---- 

. सा . का . नि . 56 5( अ), लारीख 25-10- 90 
1. मा . का .नि . 12 : 1, तारीख 6-10- 1379 

50. सा . का . नि . 11 ( अ ), तारीख 7-1- 91 
2. सा . गा . नि . 1 2 42, नारच 5-10-1970 

सा . का . नि . 223 ( अ ), तारीख 19-1-91 
3. सा . का . नि . 1243, लारीख 6- 10-1979 

52. गा . का . नि . 246 ( अ ), तारीख 1 -5- 91 
1. मा . का . नि . 1281, नारीख 1:1- 10- 79) 

53. मा . का . नि . 30 1( अ ), तारीख 7- 6-91 
5 . सा . का . लि . 430 , नारीम्स 19- 1- 30 

51. सा . का . नि . 30 2 ( अ ), तारीख 7- 6- 91 
6 , मा - का - नि 779, तारीज 16- 7-80 

55. सा . का . नि . 491 ( अ ) , तारीख 25- 7- 91 
7. सा . का . नि . 540 ( अ ), तारीख 21- 9- 30 

56. सा . का . नि . 495 ( अ ) ,तारीख 25- 7- 91 
5. सा . का .नि . 880, सारा 5-12- 8 ) 

57. सा . का . नि . 532, ( अ )तारीख 14- 8- 91 
9. सा . का . मि . 681 ( अ ), तारीख 5- 12- 80 

58. सा . का . नि . 626 ( अ ) , तारीख 14- 10- 91 
10. सा . का . नि . 682( अ ) ,तारीख 5-12- 30 

5 . . का . नि . 663 ( अ ), तारीब 7- 11- 91 
11. सा . का . नि , 27 ( अ ) ,तारीच 17- 1- 81 

60. सा . का . नि . 730 ( अ ), तारीख 10- 12-91 
12. सा . का . मि . 478 ( म ) , तार्गस - 

51. सा . का . नि . 59 ( अ ), तारीख 22-1-92 


(IS : 476he Bureau Other than 


# 7711 - - - - 3 (i) ] 
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62. 01 .47 . . 305( H ), 4-3-92 ( f.19 ) 

been taken into consideration by the Central Goy 

crnment. 
63. # . $ . ft . 445 (# ), art 30 - 4-92 
04. 17 . fl. fot . 597 ( # ), TOU 17-6 -92 

Now , therefore , in exercise of the powers con 

ferred by the Sections 12 and 33 of the said Act, 
65. 1.47. . 663( a ), 177er 3-7-92 

the Central Government, after consultation with 
+ 6 . 77 .47 . ft . 723 ( 7 ), TT 11-8- 92 

the Drugs Technical Advisory Board , hereby 

makes the following rules further to amend the 
67. 98. 47. fx . 706 ( ), Trere 1- 10 -92 

Drugs and Cosmetics Rules , 1945 , namely: 
ty #. # 1. . . 877 ( ), 17-11-92 

1. ( 1 ) These rules may be called the Drugs 
69. 7 . . . 90-4 ( 9 ), arta 2- 12- 92 

and Cosmetics (VIIth Amendment) Rules , 1994 . 
70. 47.4 .ff . 023 ( 1 ), 1812 14- 12-92 

( 2 ) They shall come into force on the date of 
71. 1 . 4 .FT . 27 ( # ), rere 22- 1- 93 ( fan ) 

their publication in the Official Gazette . 
72 # r .fr . 28 ( 9 ), AT 22-1- 93 

2 . In the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 
73. T r .fr . 86 (4 ), fru 26- 2-93 

(hereinafter referred to as the said rules ), for rule 
74. 77. 47 . ft. 296 (H ), T2TE 2.1-3-93 

134 , the following rule shall be substituted , napie 

ly : - = 
75. 48 . 77. f . 373 ( 1), 17 1.3- 1- 93 ( face ) 

" 134 , Cosmetic to contain Dycs, Colours and 
75. UT. T . F . 371( 7 ), Fra 13- 4- 93 ( fata ) 

Pigments — No Cosmetic shall contain 
77. I . T.ff . 147 ( T ), TM 10 -6 - 93 ( faqa ) 

Dyes , Colours and Pigments other than 

those specified by the Bureau of Indian 
78 . * .41.fr, 658 (" ),TTT 19-10 - 93 

Standards ( IS : 4707 Part I as amend 
99 . JI !41. fa . 673 ( 5 ), PT 27- 10 -93 

ed ) and Schedule Q . 
$0). T. 7.f . 108 (* ), 77779 22- 2- 94 

· The permitted Synthetic Organic Colours and 
11. II .47 .ft. 109 ( ), arta 22-2- 94 

Natural Organic Colours used in the Cosmotic 

shall not contain more than : 
NL # r.ft. 370 (* ) ter 7- 4-94 
83 . 81. 7.ft. 466 (7 ), arta 17- 5- 94 

(i) 2 parts per million of Arsenic calculated 

as Arsenic Trioxide . 
* 4. 117 .91. ft. 615 (# ) arctra 9-9- 94 

( ii) 20 parts per million of lead calculated 

as lead . 
MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 
WELFARE 

( in ) 100 parts per million of Heavy Metals 

other than lead calculated as the total 
(Departinent of Health ) 

of tle respective metals " . 
NOTIFICATION 

3 . Iu the said rules, for rule 144 , the following 

rule shall be substituted , nainely : - - 
. New Delhi, the 14th November , 1994 
G .S .R . 811 ( E ). — Whereas a draft 

**144 . Prohibition of manufacture of Cosme 
of certain 

tics containing colours other than those 
rules further to amend the Drugs and Cosmetics 

prescribed - No Cosmetic shall be manu 
Rules , 1945 was published as required by sections 

factured which contains Dyes, Colours 
12 and 33 of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 

and Pigments other than the one speci 
( 23 of 1940 ) , with the Notification of the Gov 

fied by the Bureau of Indian Standards 
ernment of India , in the Ministry of Health and 

( IS : 4707 Part I as amended ) 
Family Welfare ( Department of Health ) No, 

3nd 

Schedule Q . 
GSR 112 ( E ) dated the 22nd February , 1994 , in 
the Gazette of India , Extraordinary Part II, Sec . The permitted Synthetic Organic colours and 
tion 3 , sub -section (i) , dated the 22nd February , Natural Organic Colours used in the Cosmetic 
1994 inviting objections and suggestions from all 

shall not contain more than : 
persons likely to be affected thereby before the 
expiry of period of sixty days from the date on 

(i) 2 parts per million of Arsenic calculated 
which the copies of the Official Gazette were made 

as Arsenic Trioxide . 
available to the public . 

(ii) 20 parts per million of lead calculated 
And whereas the copies of the said Gazette were 

as lead . 
made available to the public on the 9 -5 - 1994 . 

(iii) 100 parts per million of Heavy Metals 
And whereas objections and suggestions receiv 

other than lead calculated as the total 
ed from the public on the said draft rules have 

of the respective metals" . 


public ections Inc on the Gazette 
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4 . In the said rules, in rule 149 , for the words 
" Labelling of Hair Dyes containing Coal Tar 
Colours . - - Hair dyes containing Para -Phenylendia 
mine or other Coal Tar Dye base or 
coal-tar dye intermediate " the words " labelling of 
Hair Dyes containing Dyes, Colours and Pig 
ments - - Hair Dyes containing Para - Phenylenedia 
mine or other Dyes, Colours and Pigments" shall 
he substituted . 


5 . In the said rules, for the words , occurring in 
ilie heading of Part I of Schedule Q , the following 
words, figures and letters shall be substituted , 
namely : 
" List of Dyes , Colours and Pigments permit 

ted to be used in Cosmetics and Soaps 
as given under IS : 4707 (Part 1) - 1988 
as amended by the Bureau of Indian 
Standards" . 

[No. X - 1101410193 - DMS & PFA ) 
SHAILAJA CHANDRA , Jt. Secy . 


Note ; The Drugs & Cosinetics Rules , 1945 as 
amended upto 1 - 5 -1979 is contained in the publi 
cation of the Ministry of Health & Family Welfare 
( Department of Health ) containing the Drugs & 
Cosmetics Act and the Rules ( PDGHS -61 ) . Sub 
sequently the said rules have been amended by 
following notifications published in Part II , Sec 
tion 3 , Sub -section ( i) of the Gazette of India , 
namely :--- 

1. GSR 1241 dated 6 -10 - 1979 . 
2 . GSR 1242 dated 6 -10- 1979 . 
3 . GSR 1243 dated 6 -10 -1979 . 

GSR 1281 dated 12 - 10 - 1979 . 
5 . GSR 430 dated 19 -4 -1980 . 
6 . GSR 779 dated 26 - 7- 1980 . 
7. GSR 540(E ) dated 22-9 -1980 . 

GSR 680 ( E ) dated 5 - 12 - 1980 . 
9. GSR 631 ( E ) dated 5 -12 -1980 . 
10 . GSR 682 ( E ) dated 5 - 12 - 1980 
11. GSR 27 ( E ) dated 17- 1- 1981, 
12 . GSR 578 (E ) dated 6 -8 -1981, 
13. GSR 62 (E ) dated 5 -2 -1982 , 

14 . GSR 462 ( E ) dated 22-6 -1982 . 
• 15 . GSR 510 ( E ) dated 26 - 7- 1982 . 

16 . GSR 13 (E ) dated 7- 1-1983. 
17 . GSR 318 ( E ) dated 1- 5 - 1984 . 
18 . GSR 331 ( E ) dated 8 - 5- 1984 , 
19 . GSR 460 ( E ) dated 20 -6 -1984. 


20 . GSR 487 (E ) dated 2 -7 - 1984 . 
21 . GSR 89 (E ) dated 16 -2 - 1985 . 
22 . GSR 758 ( E ) dated 10 -10- 1985 . 
23. GSR 17 ( E ) dated 7 -1-1986 . 
24. GSR 1049 ( E ) dated 29-8 - 1986 . 
25 . GSR 1060 ( E ) dated 5-9 -1986 . 

GSR 1115 ( E ) dated 30 - 9 - 1986 . 
27 . GSR 71 ( E ) dated 30 -1- 1987 . 
28. GSR 570 (E ) dated 12 -6 -1987 . 
29 . GSR 626 ( E ) dated 2-7 -1987 . 
30. GSR 792 ( E ) dated 17-9- 1987 . 

GSR 371 ( E ) dated 24 - 3 - 1988 , 
32. GSR 75 (E ) dated 2 -6 -1988. 
33. GSR 675 ( E ) dated 2-6 -1988 . 
34 . GSR 676 (E ) dated 2 -6 - 1988 . 
35. GSR 677 ( E ) dated 2-6 -1988. 
36 . GSR 680 ( E ) dated 6 -6 -1988 . 
37. GSR 735 ( E ) dated 24 -6 -1988 . 
38 . GSR 813 ( E ) dated 27 -7 - 1988 , 

GSR 944 ( E ) dated 21 - 9 - 1988 Corri 
gendum . 
GSR 43 (E ) dated 20 -1-1989 Corri 

gendum , 
41. GSR 44 ( E ) dated 20- 1- 1989 Corri 

gendum , 
42. GSR 100 ( E ) dated 14 -2- 1989 Corri 

gendum . 

GSR 443 ( E ) dated 12 -4 - 1989. 
44 , GSR 588 ( E ) dated 2 -6 - 1989 Corri 

gendum . 
45 . GSR 691 ( E ) dated 11-7- 1989 . 

GSR 784 ( E ) dated 28 - 8 - 1989 . 
47. GSR 16 (E ) dated 10 -1- 1990 . 
48 . GSR 731( E ) dated 23 -8 - 1990 . 
49 . GSR 865 ( E ) dated 25- 10 - 1990 . 
50 , GSR 11 ( E ) dated 7-1 -1990 . 
51. GSR 223 (E ) dated 19-4 - 1991. 
52. GSR 246 ( E ) dated 1-5 -1991. 
53. GSR 301 ( E ) dated 3 -6 - 1991 , 
54. GSR 302 (E ) dated 7 -6 -1991. 
55. GSR 491 (E ) dated 25-7 -1991. 
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56 . GSR 495 ( E ) dated 25-7- 1991. 

72 . GSR 28 ( E ) dated 22- 1- 1993 . 
57 . GSR 532 ( E ) dated 14 - 8 - 1991. 

73 . GSR 86 (E ) dated 26 -2 -1993 . 
58 . GSR 626 ( E ) dated 1- 10 - 1991. 

74 . GSR 296 ( E ) dated 24 -3-1993. 
59 . GSR 668 ( E ) dated 1 - 11 - 1991. 

75. GSR 373 ( E ) dated 13 - 4 - 1993 (Corri 
60. GSR 730 ( E ) dated 10 - 12 - 1991. 

gendum . 
61. GSR 59( E ) dated 22 - 1- 1992 . 

GSR 374 ( E ) dated 13 -4- 1993 Corri 
62 . GSR 305 ( E ) dated 4 -3 - 1992 Corri 

gendum . 
gendum . 
63 . GSR 445 ( E ) dated 30 -4 - 1992 . 

GSR 447 ( E ) dated 10 -6 -1993 Corri 

gendum . 
GSR 597 ( E ) dated 17-6 - 1992 , 

78 . GSR 658 (E ) dated 19 - 10 -1993. 
GSR 663 ( E ) dated 3 - 7 - 1992 . 
GSR 723 ( E ) dated 11 - 8 - 1992 . 

79. GSR 673 ( E ) dated 27-10- 1993. 
67 . GSR 796 ( E ) dated 1- 10 - 1992. 

80 . GSR 108 (E ) dated 22-2- 1994 . 
68 . GSR 877 (E ) dated 17- 11- 1992 . 

81. GSR 109 (E ) dated 22-2-1994 . 
GSR 904 ( E ) dated 2 -12 - 1992 . 

82. GSR 370 ( E ) dated 7-4- 1994. 
GSR 923 ( E ) dated 14 -12 - 1992 . 

83. GSR 466 (E ) dated 17-5- 1994 . 
GSR 27 ( E ) dated 22 - 1 -1993 Corri 
gendum , 

GSR 615 ( E ) dated 9 - 8 - 1994 . 
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